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一般社団法人日本感染症学会  

ワクチン委員会・COVID-19ワクチンタスクフォース 

 

COVID-19ワクチンに関する提言（第 11版） 

－LP.8.1／XEC対応ワクチンの任意接種を中心に－ 

 

主旨 

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は免疫を回避する変異を繰り返しており、今冬も

COVID-19 の流行が予想されます。18 歳以上では COVID-19 の症状の強さや重症化・死亡リス

クはインフルエンザと同等かそれ以上であり、定期接種の対象ではない方にも新しい JN.1 系統

対応ワクチン（LP.8.1／XEC 対応ワクチン）の接種を推奨します。特に重症化リスクが高い基礎

疾患を持つ方には強く推奨します。 

 

Executive Summary 

➢ 生後 6 か月から 64 歳の方は任意接種として COVID-19 ワクチンを接種することができます。 

➢ 2025 年秋は、JN.1 系統変異株である LP.8.1 と XEC に対応した新たな COVID-19 ワクチン

が供給されます。 

➢ 若年成人のオミクロン株による COVID-19 の発熱や咽頭痛などの急性期症状は高齢者より

強く、罹患後症状が 1 年以上続く場合もあります。 

➢ 2024 年の 20～59 歳の COVID-19 による死亡数はインフルエンザを上回っており、COVID-

19 の疾病負荷はインフルエンザと同等かそれ以上と考えられます。 

➢ 新型コロナウイルスは変異を繰り返し、免疫を回避する力を強めており、COVID-19 の流

行はこれからも続きます。 

➢ 2024 年秋からわが国で使用された JN.1 対応ワクチンは、JN.1 対応ワクチンを接種しなかっ

た場合と比べて、18～64 歳で 60.0%の発症予防効果を示したことが報告されています。 

➢ 2025 年秋から 5 種類の JN.1 系統（LP.8.1 または XEC）対応の新たな COVID-19 ワクチン

が使用される予定であり、いずれも非臨床試験で免疫原性が確認されています。 

➢ オミクロン株流行期にも、罹患すると重症化リスクが高くなる基礎疾患を有する方や中等

度から重度の免疫不全者には、新たな JN.1 系統対応ワクチンの接種を強く推奨します。 

➢ 過去に COVID-19 に罹った人も再感染のリスクがあり、発症から３か月以上経過していれ

ば、JN.1 系統対応ワクチンの接種が奨められます。 

➢ 65 歳未満の基礎疾患のない健常な方（医療関係者や社会福祉施設の職員を含む）にも、流

行株に対応した新たな COVID-19 ワクチンの年１回の接種を推奨します。 

➢ 医療従事者の勧めがかかりつけ患者のワクチン接種を推進することから、医療従事者から

の積極的な推奨が望まれます。 
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はじめに 

COVID-19 ワクチンは 2024 年 4 月から定期接種（B 類）になっていますが、定期接種の対象

ではない方は、任意接種として受けることができます。 

定期接種で用いる COVID-19 ワクチンの抗原組成については、2024 年度はオミクロン系統の

JN.1 対応ワクチンが使用されましたが、2025 年度は「１価の JN.1、KP.2 若しくは LP.8.1 に対す

る抗原又は令和７年５月現在流行している JN.1 系統変異株に対して、広汎かつ頑健な中和抗体

応答又は有効性が示された抗原を含む」とされ、わが国で 5 月に流行していた JN.1 系統変異株

XEC に対する抗原も含められました 1)。その結果、LP.8.1 と XEC に対応した新たな COVID-19

ワクチンが供給されます 2, 3)。 

COVID-19 ワクチンは COVID-19 の発症・重症化予防に高い効果を示し、感染防止に大きく

貢献してきました 4-8)。この間、高齢者を含む成人への接種も進み、今後も様々なライフステー

ジや状況に応じた Life-course immunization の考え方をさらに普及する必要があります 9-11)。ま

た、わが国では、2021 年 6 月 1 日の閣議決定で「ワクチン開発・生産体制強化戦略」が策定さ

れ、国内のワクチン開発・製造産業の育成・振興が進められていることを考慮することも重要で

す 12)。 

日本感染症学会・日本呼吸器学会・日本ワクチン学会は合同で、2025 年 9 月 1 日に「2025 年

度の新型コロナワクチン定期接種に関する見解」を公開し、高齢者等への定期接種を強く推奨し

ました 13)。本提言はそれに加えて、定期接種の対象者以外の方々にも COVID-19 ワクチンの重

要性について科学的な情報を提供し、接種の必要性を考える際の参考としていただくためのもの

です。 

 

若年成人のオミクロン株による COVID-19 の症状は強く、罹患後症状もみられます 

若年成人のオミクロン株による COVID-19 の症状は高齢者に比べて強く、札幌市のデータベ

ースをもとにした観察研究では、65 歳未満での各症状の出現頻度は 65 歳以上に比べて、頭痛が

2.8 倍、発熱（38℃以上）が 2.3 倍、関節・筋肉痛が 2.2 倍、咽頭痛が 2.0 倍、強い倦怠感が 1.7

倍多くみられています14)。特に咽頭痛はオミクロン株による感染で著明で、オミクロン株出現前

より増加していること、嚥下困難を伴う強い咽頭痛を示す患者の割合も増加していることが報告

されています 15)。また、米国のオミクロン株流行期の前方視的コホート研究で、発症 90 日時点

で何らかの症状が続いている人の割合は、オッズ比 1.78（95%信頼区間 CI 1.28–2.47）で

COVID-19 の方がインフルエンザより高いことが報告されており 16)、COVID-19 はインフルエ

ンザより症状が長引くことが示唆されます。 

さらに、COVID-19 の罹患後症状（Long COVID）はオミクロン株になってもみられ、広島市

で実施された、オミクロン株感染者が32.6％を占める後方視的コホート研究では、日常生活に支

障をきたす程度の症状が 12 か月以上続く感染者が 13.4％を占め、年齢別では 30～40 代に多くみ

られています 17)。米国の退役軍人のデータベースをもとにした研究で、COVID-19ワクチン未接

種者における感染 1 年後の Long COVID の頻度は、デルタ前 10.42%、デルタ期 9.51%、オミク
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ロン期 7.76%と次第に減少していますが、依然として高い頻度です 18)。 

 

65 歳未満成人でも COVID-19 による重症者や死亡者がみられています 

COVID-19による死亡者は高齢者がほとんどですが、65歳未満でも死亡者がみられています。

厚生労働省の人口動態統計によると、65 歳未満の COVID-19 による死亡数は 2023 年が 1,245 人、

2024 年が 913 人です 19)。図１に 2019～24 年の 20～59 歳の COVID-19 とインフルエンザによる

死亡数の推移を示します。インフルエンザの流行が再び始まった 2023 年以降も、COVID-19 に

よる死亡数はインフルエンザによる死亡数を大きく上回っています。 

 

図 1 わが国の 20～59 歳の COVID-19 とインフルエンザによる死亡数 19, 20) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2023～2024年の20～50 代のCOVID-19 死亡数は、厚生労働省の人口動態統計における年齢層別死亡数19)から算出、2020～2022

年の 20～50 代の COVID-19 死亡数は、人口動態統計における全年齢層の死亡数 19)を全数報告における年代別死亡数 20)の割合で

調整して算出した。 

 

わが国の NDB オープンデータ（レセプト情報・特定健診等情報データベース）をもとにした

分析でも、2022 年 5 月から 2023 年 4 月の COVID-19 発症後 60 日以内の死亡率は、インフルエ

ンザ発症後と比べて、40 代で 1.37 倍、50 代で 1.53 倍高かったことが報告されています 21)。ま

た、わが国の MDV（Medical Data Vison）データベースをもとにした研究でも、65 歳未満の入

院患者におけるICU入室者の割合は、2020年４月から2024年１月の期間のCOVID-19の方が、

2017 年 11 月から 2019 年 10 月の期間におけるインフルエンザに比べて高くなっています（18～

49 歳, 5% vs. 2%; 50~59 歳, 7% vs. 2%; 60~64 歳, 4% vs. 2%）22)。 

2025 年の人口動態統計は 4 月まで発表されていますが、20～64 歳の COVID-19 による死亡者

数は 4 か月間ですでに 302 人です 19)。また、COVID-19 による入院患者は 65 歳未満でも多く、

1～37 週（2024 年 12 月 30 日～2025 年 9 月 14 日）の基幹定点医療機関における 20～59 歳の入



4 

 

院患者数は 4,757 人で、2024/25 シーズン（2024 年 9 月 2 日～2025 年 5 月 11 日）の基幹定点医

療機関における 20～59 歳のインフルエンザによる入院患者数 3,175 人 23)をすでに大きく上回っ

ています。また、20～59 歳の COVID-19 による ICU への入室者は 249 人、人工呼吸管理利用者

は 91 人と重症者もみられています 24)。 

一方で、国内３自治体のデータをもとにした COVID-19 の 60 歳未満の重症化率は、2022 年 7

～8 月には 0.01％に減少しており、60 歳未満の季節性インフルエンザの重症化率 0.03％に比べて

低くなっていることが報告されています 25)。また、図 1 に示す 20～59 歳の COVID-19 とインフ

ルエンザの死亡数の差は 2024 年には縮まっています。 

これらのデータを総合的に考えて、COVID-19 の疾病負荷は高齢者だけでなく 65 歳未満の成

人にとっても依然として大きく、インフルエンザと同等かそれ以上と考えられます。 

 

SARS-CoV-2 は変異を繰り返しており、COVID-19 の流行はこれからも続きます 

COVID-19 は５類感染症に移行後も流行を繰り返しており、毎年冬と夏に流行がみられていま

す。流行が続いている要因の一つは、変異株が繰り返し出現していることです。オミクロン株は

数か月ごとに変異を繰り返し、海外では 2024 年冬から春の流行株であった JN.1 は秋には KP.3、

2025 年冬からは XEC、LP.8.1 の順に置き換わり、その後 JN.1 系統と近縁の XDV.1 由来の

NB.1.8.1 が増え、さらに JN.1 派生株の XFG も増加しています 26)。わが国では、2025 年冬から

春にかけて XEC が中心となり、５月以降は NB.1.8.1 とその派生株が増えています 27)。ヒト細胞

への付着に重要なスパイクタンパク質（SP）に変異がみられるため、変異のたびに免疫を回避

する力が強まっています。なお、いずれの変異株も重症化リスクが高くなっているというデータ

はありません。 

2024 年度秋からの定期接種の接種率は 20％程度と推定され 28, 29)、65 歳未満の接種率はさらに

低かったと考えられます。したがって、SARS-CoV-2 に対するワクチンによる免疫は全年齢層で

十分でなく、今冬には再び流行が予想されます。 

 

2024 年秋からの JN.1 系統対応ワクチンは、18～64 歳でも発症予防効果を示しました 

 2024 年秋からわが国で使用された JN.1 対応ワクチンの効果が、長崎大学熱帯医学研究所の国

内多施設共同症例対照研究（VERSUS 研究）で報告されています 30)。JN.1 対応ワクチンの発症

予防に関する有効率は、JN.1 対応ワクチンを接種しなかった場合と比べて、18～64 歳で 60.0%

（11.6-81.9）でした。これは、JN.1対応ワクチン接種群では非接種群に比べて発症率が60.0%減

少していたことを意味します。 

 米国では 2024/25 シーズンは JN.1 系統対応ワクチンの一つである KP.2 対応ワクチンが使用さ

れましたが、18～64 歳の救急受診予防効果は接種後 6 か月までが 32％（25-38）と有効性が確認

されています。ただ、有効率は接種後 2 か月までで 39％（29-49）、接種後 3～4か月で 32％（21-

41）でしたが、接種後 5～6 か月には 20％（4-34）に低下していました 31)。本研究で、18 歳以上

の接種後 6 か月間の入院予防効果は原因となったウイルス株ごとに異なり、KP.3.1.1 では 45％
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（19-64）であったのに対して、XEC では 34％（2–57)に低下していたことが報告されており 31)、

流行株に対応した新たな COVID-19 ワクチンの接種が必要です。 

 

2025 年秋から 5 種類の JN.1 系統対応の新たな COVID-19 ワクチンが使用されます 

2025/26 シーズンにわが国で用いられる COVID-19 ワクチンを表１に示します。ファイザー・

モデルナ・武田薬品工業は LP.8.1 対応ワクチン、第一三共・Meiji Seika ファルマは XEC 対応ワ

クチンが供給されます 2, 3)。いずれのワクチンもマウスを用いた非臨床試験で免疫原性が確認さ

れています。LP.8.1、XEC ならびに現在増加している NB.1.8.1 や XFG の抗原性には大きな違い

はなく 32)、XEC に感染した人の回復期血清や JN.1 対応ワクチン接種後血清の LP.8.1、XEC、

NB.1.8.1 に対する中和抗体価はほぼ同等であり 33)、いずれのワクチンでも効果が期待されます。

以下、それぞれのワクチンの特徴と最近の知見について述べます。 

 

表 1  2025/26 シーズンにわが国で用いられる COVID-19 ワクチン 3) 

製薬会社 製剤名 
種類 

（標的部位） 

抗原 

組成 
接種年齢 用量 容量 保管・有効期間 

創製 

製造 

初回承認日 

（LP.8.1/XEC ワクチ

ン承認日） 

ファイザー 

コミナティ®筋注シリ

ンジ 12 歳以上用 

mRNA (SP) LP.8.1 

≧12 歳 
30 µg 

0.3 mL 

1 人用プレフィ

ルドシリンジ 

2～8℃・12 か

月 

海外 

海外 

2021 年 2 月 14 日 

（2025 年 8 月 7 日） 

コミナティ RTU®筋

注 5～11 歳用 1 人用 
5～11 歳 

10 µg 

0.3 mL 

1 バイアル 

0.3 mL(1 人用) 
医療機関では 2

～8℃・10 週

間、-90～-60℃

では 18 か月 

2022 年 1 月 21 日 

（2025 年 8 月 7 日） 

コミナティ®筋注６カ

月～4 歳用３人用 
6 カ月～4 歳 

3 µg 

0.3 mL 

1 バイアル 

1.1 mL で希釈 

(3 人用) 

2022 年 10 月 5 日 

（2025 年 8 月 7 日） 

モデルナ・ジ

ャパン 

スパイクバックス®筋

注 

mRNA (SP) LP.8.1 

≧12 歳 
50μg 

0.5 mL 

1 人用プレフィ

ルドシリンジ 

-20 ± 5℃で凍

結．解凍後、遮

光して 2～8℃で

最長 30 日間、8

～25℃で最長

24 時間保存可 

海外 

海外 

2021 年 5 月 21 日 

（2025 年 8 月 4 日） 

スパイクバックス®筋

注シリンジ 6 ヵ月～

11 歳用 

5～11 歳 

25μg 

0.25mL 

2023 年 10 月 24 日 

（2025 年 8 月 4 日） 
6 カ月～4 歳 

初回・追加免疫 

武田薬品工業 
ヌバキソビッド®筋注

1mL 

組換えタンパ

ク質 a(SP) 
LP.8.1 

≧12 歳 

5μg 

0.5 mL 

1 バイアル 

1.0 mL 

（2 回分） 

2～8℃・9 か月 
海外 

国内 

2022 年 4 月 19 日 

（2025年8月27日） 

6～11 歳 

初回免疫 

2024 年 3 月 4 日 

（2025年8月27日） 

第一三共 ダイチロナ®筋注 mRNA (RBD) XEC 

≧12 歳 
60μg 

0.6 mL 

1 バイアル 

1.5 mL 

（2 回分） 
2～8℃・7 か月 

国内 

国内 

2023 年 8 月 2 日 

（2025年8月28日） 

5～11 歳 
20μg 

0.2 mL 

1 バイアル 

1.5 mL 

（4 回分） 

2025 年 3 月 27 日 

（2025年8月28日） 

Meiji Seika フ

ァルマ 
コスタイベ®筋注用 

sa-mRNA 

自己増幅型

（SP） 

XEC ≧18 歳 
5μg 

0.5 mL 

1バイアル15μg  

1.5 mL で溶解  

（2 回分） 

-20±5℃・18 か

月 

解凍後 2～8℃で 

１か月 

海外 

国内 

2023 年 11 月 28 日 

（2025年 8月 28日） 

2025 年 8 月 19 日時点、わが国での初回承認順に記載。 a アジュバントとして Matrix-M 50μg を添加 SP, スパイクタンパク質; RBD, receptor 

binding domain  of  SP（SP の受容体結合部位）; sa-mRNA, self-amplifying mRNA 
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コミナティ®（ファイザー） 

特徴と有効性 

コミナティは 2021 年からわが国でもっとも広く使用された mRNA ワクチンで、発症予防と重

症化予防に関してはすでに多くの実績があります。SP の全長の mRNA を脂質ナノ粒子で包んで

筋肉内注射し、体内で mRNA が翻訳され SP ができ、それに対して特異的抗体が産生されます。 

2024 年秋から使用された KP.2 対応コミナティは、米国退役軍人保険データをもとにした研究

で、18 歳以上の入院予防効果が 68％（42-82）、救急受診予防効果が 57％（47-65）、外来受診予

防効果が 56％（36-69）でした 34)。また、JN.1 対応コミナティについては、65 歳以上を対象と

したデンマークの全国コホート研究で、接種後 4 か月までの COVID-19 による入院予防効果が

70.2％（62.0–76.6）、死亡予防効果が 76.2％（63.4–84.5）と高い有効性が報告されています 35)。

わが国でも、前述の VERSUS 研究で JN.1 コミナティの 18歳以上の発症予防効果が53.7%（10.8-

75.9）と報告されています 30)。 

 

LP.8.1 対応コミナティの非臨床試験 

2025 年度に供給予定の LP.8.1 対応コミナティは、ワクチン既接種マウスへの追加免疫で、

XEC、LP.8.1、NB.1.8.1、XFGに対して、それぞれJN.1対応コミナティに比べて2.1倍、5.2倍、

2.4 倍、3.4 倍高い中和抗体価を誘導しました 2, 3)。 

 

安全性 

わが国の「新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業」によるコホート調査によると、

起源株対応コミナティの 2 回目接種における発熱（37.5℃以上）の頻度は 38.1％36) でしたが、

XBB.1.5 対応ワクチンが用いられた 2023 年度秋開始接種では 17.4％37)に減少しています。 

アナフィラキシーは、1 回目接種後で 100 万回接種あたり 5.3 件でしたが、2 回目で 1.8 件、3

回目で 0.3 件、4 回目で 0.1 件とその頻度が低下しています 38)。また、心筋炎・心膜炎の副反応

疑い報告数は、2 回目接種後で 100 万回接種当り 4.5 件 39)でしたが、2023 年度秋開始接種では

0.4 件 40)、2024 年度は 0.6 件でした 41)。 

JN.1 対応コミナティについては、健康成人 53 人に追加接種した場合の安全性が報告されてお

り、全身性の有害事象の頻度は 18～55 歳で発熱（38℃以上）3.7％、倦怠感 44.4％、頭痛 44.4％、

56 歳以上で発熱（38℃以上）4.0％、倦怠感 23.1％、頭痛 23.1％でした 42)。 

 

スパイクバックス®（モデルナ・ジャパン） 

特徴と有効性 

スパイクバックス（当初はモデルナ筋注）はわが国では 2021 年から若い世代を中心に広く使

用された mRNA ワクチンで、発症予防と重症化予防に関してはコミナティと同様すでに実績が

あります。SP の全長の mRNA を脂質ナノ粒子で包んだ構造はコミナティと同じですが、mRNA

の用量はコミナティが 30 µg であるのに対して 50 µg です。 
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2021 年 11 月から 2022 年 4 月にかけて行われたわが国の追加接種に関する後方視的コホート

研究で、スパイクバックスのコミナティに対する COVID-19 罹患の統合ハザード比が 0.62

（0.50-0.74）と、スパイクバックスの方が有効性が高かったことが報告されています 43)。また

2022 年 8 月から 2023 年 2 月のオミクロン株流行期の、基礎疾患のある 18 歳以上の米国の保険

データをもとにした研究でも、スパイクバックス接種後 198 日間のコミナティに比べた相対的有

効率は、入院予防について 10.9%（6.2-15.2）、外来受診について 3.2%（1.7-4.7）であり、より

高い効果がみられています 44)。 

JN.1 対応スパイクバックスの有効性は、65 歳以上を対象としたデンマークの全国コホート研

究で検証され、接種後 4 か月までの COVID-19 による入院予防効果は 84.9％（70.9–92.2）、死亡

予防効果は 95.8％（69.2–99.4）でした 35)。 

 

LP.8.1 対応スパイクバックスの非臨床試験 

2025 年度に供給予定の LP.8.1 対応スパイクバックスは、ワクチン既接種マウスへの追加免疫

で、XEC、LP.8.1、NB.1.8.1、XFG に対して、それぞれ JN.1 対応スパイクバックスに比べて 1.3

倍、2.0 倍、1.6 倍、1.2 倍高い中和抗体価を誘導しました 2, 3)。 

 

安全性 

わが国のコホート調査によるとスパイクバックスの 2 回目接種における発熱（37.5℃以上）の

頻度は 76.8％でしたが 45)、XBB.1.5 対応スパイクバックスが用いられた 2023 年度秋開始接種で

は 39.1％に減少しています 37)。 

アナフィラキシーは、1 回目接種後で 100 万回接種あたり 2.7 件 46)でしたが、2 回目で 0.9 件、

3 回目で 0.2 件、4 回目で 0 件と頻度が低下しています。また、心筋炎・心膜炎の副反応疑い報告

数は、2 回目接種後で 100 万接種当り 15.9 件 47)でしたが、2023 年度秋開始接種では 0.3 件 48)、

2024 年度は 49,855 回接種され報告はありませんでした 49)。 

 

ヌバキソビッド®（武田薬品工業） 

特徴と有効性 

ヌバキソビッドは、遺伝子組換えの SP の 3 量体がポリソルベート 80 を核に配置されたナノ粒

子で構成され 50)、サポニンをベースにしたケージ様の粒子 Matrix-M がアジュバントとして添加

されています。 

起源株対応ヌバキソビッドの海外の臨床試験では、初回免疫後３か月間の発症予防効果が

90.4%（82.9-94.6）と mRNA ワクチンと同等の有効率が確認されています 51)。国内臨床試験で

は、起源株対応ヌバキソビッドの追加接種から 1 年後にも、過去の臨床試験から 88%の発症予

防効果が期待される IgG 抗体レベルを上回っていることが確認されています 52)。また、オミクロ

ン株流行期に行われた韓国の後方視的コホート研究では、3 回目と 4 回目接種におけるヌバキソ

ビッド群のコミナティ群に対するハザード比は、それぞれ感染に関して 0.78 (0.76–0.79) と 0.86 
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(0.86–0.87)、重症化に関して 0.73 (0.53–1.00) と 1.21 (1.03–1.42)と、コミナティに劣らない効果

が報告されています 53)。 

 

LP.8.1 対応ヌバキソビッドの非臨床試験 

2025 年度に供給予定の LP.8.1 対応ヌバキソビッドは、ワクチン既接種マウスへの追加免疫で、

XEC、LP.8.1、NB.1.8.1、XFG に対して、JN.1 対応ヌバキソビッドに比べて、1.8 倍、1.8倍、1.3

倍、1.5 倍高い中和抗体価を誘導しました 2)。 

 

安全性 

 国内臨床試験の 2 回目の追加接種で、発熱（37.5℃以上）の頻度が 4.7％と報告されており 54)、

mRNA ワクチンに比べて全身性の有害事象の頻度が低いのが特徴です。副反応のために mRNA

ワクチンを接種できない方にとっては、重要な選択肢となると考えられます。なお、国内コホー

ト調査による起源株ワクチン接種後 8 日以内の発熱（37.5℃以上）の頻度は、3 回目接種後

10.9％55)、4 回目接種後 7.8％56)でした。 

ヌバキソビッドとコミナティ接種後の労働損失を比較した研究では、主要評価項目は満たさな

かったものの、ヌバキソビッドの方が mRNA ワクチンより労働損失が少ない傾向がみられてい

ます 57)。わが国の臨床試験では、1 回目と 2 回目の追加接種後に副反応のための労働損失があっ

た被接種者の割合はそれぞれ 4.7％と 9.3％で、労働損失日の中央値はいずれも 1 日でした 54)。 

 

ダイチロナ®（第一三共） 

特徴と有効性 

ダイチロナは、SP の受容体である ACE2（アンギオテンシン変換酵素 2）との結合部位

（receptor binding domain, RBD）の塩基配列だけを用いた mRNA ワクチンです。COVID-19 患

者血清中の中和抗体の約 90％は抗 RBD 抗体であることが報告されており 58)、RBD を標的とし

たワクチンは効率的と考えられます。なお、わが国の COVID-19 ワクチンとしては唯一、創製も

製造も国産です。 

国内臨床試験では、既承認 COVID-19 ワクチンの初回免疫完了者を対象とした起源株対応ダ

イチロナの免疫原性が、コミナティおよびスパイクバックスと比較され、中和抗体価の平均上昇

倍率はコミナティの 1.46 倍、スパイクバックスの 1.77 倍でした 59)。また、2 価（起源株/BA.4-

5）ダイチロナをすでに接種したマウスに、XBB.1.5 対応ダイチロナを接種すると、XBB.1.5 と抗

原性が大きく異なる JN.1 に対する中和抗体価も有意に上昇し、肺における JN.1 の増殖も抑制で

きることが報告され、幅広い交差免疫を誘導できる可能性が示唆されます 60)。 

JN.1ダイチロナの免疫原性は、国内の健常成人を対象とした研究で、中和抗体価の幾何平均が

JN.1 に対して 12.8 倍、XEC に対して 8.7 倍上昇することが報告されています 61)。 
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XEC 対応ダイチロナの非臨床試験 

2025 年度に供給予定の XEC 対応ダイチロナは、ワクチン既接種マウスへの追加免疫で、XEC、

LP.8.1、NB.1.8.1、XFG に対して、JN.1 対応ダイチロナに比べて、1.9 倍、1.9 倍、1.5 倍、1.6 倍

高い中和抗体価を誘導しました 2, 3)。 

 

安全性 

2 価ダイチロナ追加接種の国内臨床試験で、接種後の発熱（37.5℃以上）の頻度は 13.2％で 2

価コミナティの 12.5％と変わらず、その他の有害事象の頻度も同程度と報告されています 62)。ま

た、国内コホート調査での接種後 8 日間の XBB.1.5 対応ワクチンの有害事象の頻度も XBB.1.5 対

応コミナティとほぼ同等で、発熱（37.5℃以上）は 15.7％でした 63)。 

 

コスタイベ®（Meiji Seika ファルマ） 

特徴と有効性 

コスタイベは米国のアークトゥルス・セラピューティクス社が創製し、Meiji Seika ファルマが

国内で開発したレプリコンタイプ（自己増幅型）の次世代 mRNA ワクチンです。アルファウイ

ルス属ウイルス由来の RNA レプリカーゼ（RNA を複製する酵素である RNA 依存性 RNA ポリ

メラーゼ）の mRNA を SP の全長 mRNA に結合し、脂質ナノ粒子に封入しています 64)。細胞に

取り込まれると細胞質内でワクチンの mRNA がレプリカ―ゼで複製されるため、少ない投与量

で SP が発現されます。 

マウスを用いた研究で、ワクチン由来の SP は接種部位の大腿直筋内では 3 日目をピークに 7

日目まで検出され 15 日目には消失しますが、鼠経リンパ節では 28 日目まで比較的高いレベル

で検出され、44 日目に減少することが報告されています 65)。 

主にデルタ株流行中のベトナムで 18 歳以上を対象に行われた起源株対応コスタイベの初回免

疫の臨床試験では、接種後 32～92 日の発症予防効果が 56.6% （48.7– 63.3）、重症化予防効果が

95.3%（80.5–98.9）と良好な結果がみられています 66)。また、追加接種の国内臨床試験で、中和

抗体価の持続がより長いことが報告されており、いずれの年齢群でもコスタイベ接種 12 か月後

の中和抗体価は、コミナティ接種 1 か月後に近い、高いレベルを維持しています 67)。 

JN.1 対応コスタイベの免疫原性は 12 歳以上を対象とした国内臨床試験で確認されており、接

種後の中和抗体応答率は 80.9%で、JN.1 に対する中和抗体価が接種前と比べて 15.4 倍増加して

いました 2)。 

 

XEC 対応コスタイベの非臨床試験 

2025 年度に供給予定の XEC 対応コスタイベは、ワクチン既接種マウスへの追加免疫で、XEC、

LP.8.1、NB.1.8.1、XFG に対して、JN.1 対応コスタイベに比べて、それぞれ 1.66 倍、1.93 倍、

1.03 倍、1.05 倍高い中和抗体価を誘導しました 2)。 
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安全性 

起源株対応コスタイベの国内臨床試験における接種後 7 日間の有害事象は、接種部位の疼痛

83.8％、圧痛 92.3％、発熱（37.5℃以上）20.0％、倦怠感 44.8％であり、対照群のコミナティと

大きな差はみられません 68)。これらの有害事象はすべて 2～３日以内に改善しており、症状の遷

延はみられていません。国内コホート調査での JN.1 対応コスタイベの有害事象の頻度も XBB.1.5

対応コミナティとほぼ同等で，発熱（37.5℃以上）は 21.8％でした 69)。また、約 17,000 人を対

象に行われたベトナムの全臨床試験（コスタイベ接種者 9,993 人）においても、接種後 394 日間

の観察期間に、心筋炎・心膜炎を含む、ワクチンと関連する重篤な有害事象や死亡事例はなかっ

たことが報告されています 70)。 

 

基礎疾患有する方や免疫不全者には JN.1 系統対応ワクチンを強く推奨します 

定期接種の対象者以外でも、COVID-19 に罹患すると重症化や死亡のリスクが高くなる基礎疾

患を有する方や免疫不全者は、冬季や夏季の流行に備えて免疫を高めておく必要があります。対

象となる基礎疾患の範囲 71)を表 2 に、米国 CDC（Centers for Disease Control and Prevention）が

より積極的な接種を推奨している中等度から重度の免疫不全者の範囲を表 3 に示します 72)。ただ

し、免疫不全者の対象はこれらの疾患に限らないとされています。 

オミクロン株流行期にもこれらの基礎疾患を有する患者の重症化リスクは高く、死亡に関する

相対リスクが、心不全 1.78（1.46-2.16）、脳血管障害 1.47（1.25-1.73）、COPD 1.43（1.11-1.84）、

糖尿病 1.37（1.26-1.48）、心臓病 1.35（1.2-1.52）と報告されています 73)。 

米国では、65 歳以上の高齢者と生後 6 か月以上 65 歳未満の中等度から重度の免疫不全者は、

最終接種から 6 か月間隔（最短 2 か月間隔*）の 2 回の接種が推奨されています（*わが国の添付

文書では最短接種間隔は 3 か月）74)。さらに、生後 6 か月以上の中等度から重度の免疫不全者に

は、3 回以上の接種も考慮するとしています 74)。英国も、75 歳以上・高齢者施設入所者・ハイ

リスク者に年 2 回接種を推奨しており 75)、カナダ 76)、オーストラリア 77)、アイルランド 78)、韓

国 79)、台湾 80)、シンガポール 81)も同様です。わが国の定期接種対象者では、年度内の２回目の

接種は任意接種になりますが、わが国でも高齢者とハイリスク者には、冬と夏の流行に備えて秋

と春の 2 回接種を検討することが望まれます。 

妊婦については表 2 に含まれていませんが、オミクロン株流行期の国際多施設共同の前方視的

観察研究で、すべての妊婦における COVID-19 ワクチンの重症合併症予防効果が、初回免疫で

48% (22–65) 、追加免疫で 76% (47–89) と報告されています 82)。また、オミクロン株流行中の米

国の症例対照研究で、妊娠中の COVID-19 ワクチン接種は、0～5 月齢の出生児の COVID-19 に

よる入院を 35％減少させ、0～2 月齢では 54％減少させたことが報告されています 83)。 

これらの理由から、WHO と CDC はすべての妊婦と授乳婦に過去の接種歴に関わらず

COVID-19 ワクチンの接種を推奨しています 84, 85)。わが国でも、日本産科婦人科学会が「妊婦に

対する新型コロナウイルスワクチン接種について」を公表し、重症化リスクのある基礎疾患を有

する妊婦に接種を推奨し、重症化予防に加えて母子免疫効果を期待して接種を希望する妊婦が接
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種を受けることは可能としています 86)。妊婦自身の重症化予防と胎盤を通じた移行抗体による出

生児の発症予防のためにも妊娠中の接種が奨められます。 

 

表 2 COVID-19 に罹患すると重症化リスクのある基礎疾患の範囲 71) 

以下の病気や状態の方で、通院／入院している方 

 ① 慢性の呼吸器の病気 

 ② 慢性の心臓病（高血圧を含む） 

 ③ 慢性の腎臓病 

 ④ 慢性の肝臓病（肝硬変等） 

 ⑤ インスリンや飲み薬で治療中の糖尿病または他の病気を併発している糖尿病 

 ⑥ 血液の病気（ただし、鉄欠乏性貧血を除く） 

 ⑦ 免疫の機能が低下する病気（治療や緩和ケアを受けている悪性腫瘍を含む） 

 ⑧ ステロイドなど、免疫の機能を低下させる治療を受けている 

 ⑨ 免疫の異常に伴う神経疾患や神経筋疾患 

 ⑩ 神経疾患や神経筋疾患が原因で身体の機能が衰えた状態（呼吸障害等） 

 ⑪ 染色体異常 

 ⑫ 重症心身障害（重度の肢体不自由と重度の知的障害が重複した状態） 

 ⑬ 睡眠時無呼吸症候群 

 ⑭ 重い精神疾患（精神疾患の治療のため入院している、精神障害者保健福祉手帳を所持している a、

又は自立支援医療（精神通院医療）で「重度かつ継続」に該当する場合）や知的障害（療育手帳を

所持している a場合） 

基準（BMIb 30 以上）を満たす肥満の方 
a通院又は入院をしていない場合も該当する。 bBMI（Body Mass Index）：体重 kg ÷ (身長 m)2、身長 160cm の方

で体重 77kg 以上の場合に BMI が 30 を超えます。 

 

表 3 中等度から重度の免疫不全者 72) 

固形腫瘍・血液悪性腫瘍で治療中の患者 

治療状態に関わらず COVID-19 ワクチンの免疫原性が低下する血液悪性腫瘍 

（例：慢性リンパ性白血病、非ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、急性白血病反応） 

免疫抑制治療を受けている臓器移植患者や膵島移植患者 

CAR（キメラ抗原レセプター）- T 細胞療法中の患者 

造血幹細胞移植患者（移植から 2 年以内または免疫抑制療法中） 

中等度～重症先天性免疫不全 

（例：分類不能型免疫不全症、重症複合型免疫不全症、DiGeorge 症候群、Wiskott-Aldrich 症候群） 

進行中の HIV 感染症患者（CD4 陽性細胞数＜200 個／mm3、免疫再構築症候群のない AIDS 関連疾患の既

往、臨床症状のある症候性 HIV 感染症）または未治療の HIV 感染症患者 

以下の治療薬を使用中の患者 

高用量ステロイド（20 mg/日を 2 週間以上） 

アルカリ化剤（シクロフォスファミド） 

代謝拮抗剤 

移植関連免疫抑制剤 

強い免疫作用をもつ抗がん剤 

TNF 阻害薬 

その他の免疫抑制剤や免疫調節剤（例：B 細胞除去剤） 
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COVID-19 に過去罹った人（既感染者）にも接種が奨められます 

SARS-CoV-2 の変異のスピードは速く、免疫回避力を高めた株が繰り返し出現しており、再感

染者が多くみられています。最近の海外の症例対照研究で、オミクロン株に一度感染しても、６

か月以上経過すると再感染のリスクが増え、１年以上経過すると再感染予防効果はなくなること

が報告されています 87)。米国の退役軍人のデータベースをもとにした中央値 56 歳の集団を対象

とした研究で、COVID-19 ワクチン未接種のまま COVID-19 に再感染した場合の入院または死

亡の頻度は、ワクチン接種後に感染した場合に比べて高いことが報告されており（1000 人日あ

たりのイベント数：7.31 vs. 4.69）88)、過去に罹った人も再感染に備えて接種が望まれます。 

JN.1 対応ワクチン接種後の XEC と NB.1.8.1 に対する中和抗体価は、XEC 感染者の回復期に比

べて、いずれも 2.0 倍（XEC, 720 vs. 362; NB.1.8.1, 728 vs. 359）高い値を示しており 33) 、ワクチ

ン接種後には自然感染後よりも高い中和抗体価を獲得できることが示唆されます。今秋の新たな

LP.8.1/XEC 対応ワクチンであれば、自然感染よりさらに高い、流行株への中和抗体価が期待で

きます。 

COVID-19 発症から接種までの期間は定められてはいませんが、発症後すぐの再感染はまれで

あり、おおむね発症から 3 か月経過してからの接種が推奨されています 89)。2025 年夏に感染し

た方も、発症から 3 か月以上経過していれば、冬の流行に備えて早めの接種が奨められます。 

 

65 歳未満の基礎疾患のない健常な方（医療関係者や社会福祉施設の職員を含む）にも JN.1 対応

COVID-19 ワクチンを推奨します 

わが国の「予防接種に関する基本的な計画」90)では、「予防接種・ワクチンで防げる疾病は予

防すること」と定められています。COVID-19 はワクチンで予防可能な疾患であり、接種可能な

すべての人に接種が奨められます。特に医療関係者や社会福祉施設の職員は感染機会が多く、発

症すると高齢者やハイリスク者に伝播させることが多いため接種が強く奨められます。日本環境

感染学会は、「医療関係者のためのワクチンガイドライン 第 4 版」91)において、医療関係者への

COVID-19 ワクチン接種を推奨しています。医療機関や社会福祉施設では、職員の安全を守るた

めにも、院内感染・施設内集団感染を防ぐためにも職員への接種が望まれます。 

COVID-19 ワクチンの発症予防効果は、JN.1 対応ワクチンの場合で 40～60％であり、接種し

ても発症する方は多くみられます。しかし、接種後に罹ったとしても、非接種者に比べて全身症

状が軽減すること 14)、家庭内感染率が 27～46％低下すること 92-94)、罹患後症状（Long Covid）

発現率が 36～43％低下すること 95, 96)が報告されています。 

また、COVID-19 罹患後は 1 年間にわたって心血管疾患や呼吸器疾患のリスクが 1.6～3.6 倍増

加することが、海外の症例対照研究で報告されていますが97)、韓国の保険データを用いたオミク

ロン株流行期の後方視的コホート研究で、COVID-19 ワクチンを 2 回以上接種した人では非接種

者に比べて、COVID-19 罹患後 30～120 日間の心疾患、腎不全、COPD などの続発症の発症率

が 26～59％減少していたことが報告されています 98)。 

オミクロン株出現後の COVID-19 ワクチンの発症予防効果は、変異株の影響もあり、接種後
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数か月で減衰することが報告されています 99)。これからは、65 歳未満でもインフルエンザワク

チンのように流行株に対応した新たなワクチンを年１回接種することが望まれます。 

 

おわりに 

ワクチンのリスクはゼロではなく、一過性の副反応に加えて、ごくまれに重篤な健康被害がみ

られます。前述の「予防接種に関する基本的な計画」では、施策の推進にあたって科学的根拠に

基づき評価することが定められています90)。ワクチンの利益とリスクの大きさを科学に基づいて

正しく比較し、お近くの医療従事者とよく相談して接種するかどうかを判断することが望まれま

す。また、「医療従事者の勧め」100)や「かかりつけ医がいること」101)がワクチンの接種を推進す

ることが報告されていることから、医療従事者からの積極的な勧奨が重要です。一方、任意接種

では接種費用が高額になることから、経済的負担の程度も考慮する必要があります。今後、

COVID-19 ワクチンの任意接種でも市町村による公的助成が進むことが望まれます。 

ワクチンで免疫が高まるには接種から 2 週間以上かかるため、今冬の COVID-19 の流行に備

えて 10 月以降できるだけ早めの接種が必要です。わが国で接種できる 5 種類のワクチンはいず

れも効果が期待され、臨床試験で安全性が確認されており、それぞれのワクチンの特徴をふまえ

て、どのワクチンを選んでもかまいません。 

なお、COVID-19 の mRNA ワクチン 102-104)も組換えタンパク質ワクチン 105)も、不活化インフ

ルエンザワクチンとの同時接種の臨床試験で、免疫原性と安全性に問題がないことが確認されて

おり、いずれの COVID-19 ワクチンもインフルエンザワクチンとの同時接種が可能です。 

また、ワクチンを接種しても感染からの回避が保証されるわけではありません。ワクチン接種

に加えて、適切なマスクの着用、換気、手洗いなどの基本的な感染予防策を行うことも大切です。

COVID-19 の予防のために、LP.8.1/XEC に対応した新しい COVID-19 ワクチンが正しく理解さ

れ、定期接種とともに任意接種が適切に行われることを願っています。 
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